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(Retsakter bvis offentliggarelse ikke er obligatorisk)

RADET

RADETS DIREKTIV 93/35/E@F
af 14, juni 1993

om sjette endring af direktiv 76/768/EQF om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler

RADET FOR DE EUROPZEISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europziske Gkonomiske Fzllesskab, serlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen ('),
7

i sarﬁarbejde med Europa-Parlamentet (%),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og
Sociale Udvalg (%), og

ud fra felgende betragtninger :

Det er nedvendigt at fierne de retlige uklarheder, som
endnu findes i direktiv 76/768/EQDF (*), serlig i artikel 1
og 2;

det har vist sig, at en indsamling af data vedrerende de
bestanddele, som anvendes i kosmetiske midler, er
enskelig med henblik pd en evaluering dels af samtlige
spergsmél vedrerende deres anvendelse, dels af den
aktion, som finder sted i forbindelse hermed pa falles-
skabsplan med henblik pad bla. oprettelsen af deén felles
nomenklatur over ingredienser anvendt i de kosmetiske
midler ; indsamlingen af de pagxldende data kan lettes

() EFT nr. C 52 af 28. 2. 1991, s. 6 og EFT nr. C 249 af 26. 9.
1992, s §. :

(®» EFT nr. C 176 af 13. 7. 1992, s. 92, og
EFT nr. C 150 af 31. 5. 1993.

() EFT nr. C 269 af 14. 10. 1991, s. 15.

() EFT nr. L 262 af 27. 9. 1976, s. 169. Direktivet er senest &n-
dret ved Kommissionens direktiv 92/86/EQF (EFT nr. L 325
af 11. 11. 1992, s. 18).

ved, at Kommissionen udarbejder en fortegnelse over de
pagxldende bestanddele ; denne fortegnelse er vejledende
og ikke beregnet pa at opstille en begrenset liste over
bestanddele anvendt i de kosmetiske midler ;

for at opné en markedsfering af kosmetiske midler uden
forudgdende procedurer og gere de nedvendige oplys-
ninger om det ferdige produkt tilgengelige p& fabrika-
tionsstedet eller stedet for den ferste import i Felles-
skabet samt med henblik pa en bedre forbrugeroplysning
er det nedvendigt at indfere en sterre gennemsigtighed
med hensyn til de bestanddele, som anvendes i kosme-
tiske midler; med henblik herpd ber det anferes pa
emballagen, hvorledes det pigeldende kosmetiske middel
anvendes, samt hvilke bestanddele der indgér i det; i
tilfelde af, at det i praksis er umuligt at angive disse
bestanddele og de nedvendige forsigtighedsregler vedre-
rende brugen pd beholderen eller emballagen, ber disse
angivelser vedlegges, sdledes at forbrugeren rader over de
nedvendige oplysninger;

for sa vidt angar det ferdige kosmetiske middel ber det
praciseres, hvilke oplysninger der skal holdes til rddighed
for kontrolmyndighederne pd fabrikationsstedet eller pa -
stedet for den ferste import i Fallesskabet ; disse oplys-
ninger ber omfatte alle nedvendige detaljer vedrerende
identitet, kvalitet, sikkerhed i forbindelse med den
menneskelige sundhed og de pastiede virkninger af det
kosmetiske middel ;

af kontrolmassige grunde bor det imidlertid fastsettes, at
den pigeldende kompetente myndighed skal underrettes
om fabrikationsstedet samt meddeles alle nedvendige
oplysninger med henblik pa en hurtig og korrekt medi-
cinsk behandling ;
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Kommissionen ber bemyndiges til at endre bilag I og

VIII til direktiv 76/768/EDF i betragtning af disse bilags

vejledende og tekniske karakter ;

ved evalueringen af sikkerheden i forbindelse med anven-
delse af de bestanddele, der indgir i kosmetiske midler,
og af det feerdige produkt ber der tages hensyn til kravene
i direktiv 86/609/EQDF (') vedrerende beskyttelse af dyr,
der anvendes til forseg og andre videnskabelige formal,
serlig artikel 7, stk. 2;

dyreforseg med hensyn til bestanddele eller forbindelser
heraf ber forbydes fra den 1. januar 1998 ; denne frist ber
' dog forlenges, hvis alternative forsegsmetoder ikke er
blevet videnskabeligt valideret ; Kommissionen ber fore-
leegge en drlig rapport om de fremskridt, der er gjort med
hensyn til alternative forsegsmetoder —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
Direktiv 76/768/EQDQF zndres siledes :

1) artikel 1, stk. 1, affattes siledes:

»1.  Ved kosmetiske midler forstis ethvert stof eller
preparat, der er bestemt til at komme i kontakt med
forskellige dele af det menneskelige legemes
overflade (hud, hovedhir og anden hirvekst, negle,
leber og ydre kensorganer) eller med tenderne og
mundens slimhinder, udelukkende eller hovedsageligt
med henblik pi at rense og parfumere dem, at ®ndre
deres udseende og/eller at korrigere kropslugt og/eller
at beskytte dém eller holde dem i god stand.«

2) artikel 2 affattes saledes :
»Artikel 2

Kosmetiske midler, der bringes i handelen inden for
Fellesskabet, ma ikke kunne vzre til skade for
menneskets sundhed, ndr de anvendes under normale
betingelser eller under betingelser, som med rime-
“lighed kan forudses, under hensyntagen til navnlig
produktets prasentationsmade, mearkning, eventuelle
anvisninger vedrerende dets anvendelse og bortskaf-
felse samt alle andre angivelser eller oplysninger fra
fabrikanten eller hans befuldmeagtigede eller enhver
anden person, der er ansvarlig for markedsferingen af
disse produkter i Fellesskabet.

(") EFT nr. L 358 af 18. 12. 1986, s. 1.

Anferelsen af sidanne advarsler medferer dog ikke
fritagelse for forpligtelsen til at overholde direktivets
ovrige krav.«

3) i artikel 4, stk. 1, tilfsjes felgende litra:

»i) bestanddele eller forbindelser heraf, der er blevet
afprevet pad dyr efter den 1. januar 1998 for at
opfylde dette direktivs krav.

Hvis der ikke er gjort tilstreekkelige fremskridt
med hensyn til udviklingen af tilfredsstillende
metoder, der kan anvendes i stedet for dyreforseg,
iseer i tilfeelde af at det ikke, pa trods af alle rime-
lige bestrebelser herpd, er blevet videnskabeligt
valideret, at de alternative forsegsmetoder yder
samme beskyttelse for forbrugeren under hensyn
til OECD’s retningslinjer for toksitetspraver, skal
Kommissionen senest den 1. januar 1997 efter
fremgangsmaden i artikel 10 fremsette forslag til
forleengelse af fristen for gennemferelse af narve-
rende bestemmelse med en tilstreekkelig periode,
som dog skal vere pad mindst to ar. Inden
Kommissionen fremsatter et sidant forslag skal
den here Det Videnskabelige Udvalg for Kosme-
tologi.

Kommissionen foreleegger hvert ér Europa-Parla-
mentet og Rédet en rapport om de fremskridt, der
geres med hensyn til udvikling, validering og juri-
disk godkendelse af metoder, der kan anvendes i
stedet for dyreforseg. Rapporten indeholder nejag-
tige data om antallet og typen af dyreforseg i
forbindelse med kosmetiske midler. Medlemssta-
terne indsamler disse oplysninger ud over de
statistiske oplysninger, som kraves i henhold til
direktiv 86/609/EQF om beskyttelse af dyr, der
anvendes til forseg og andre videnskabelige
formal. Kommissionen folger navnlig udviklingen,
valideringen og den juridiske godkendelse af
forsegsmetoder, hvori ikke indgir levende dyr.«

4) folgende artikel indsattes :
»Artikel Sa

1. Senest den 14. december 1994 udarbejder
Kommissionen efter fremgangsméden i artikel 10 en
fortegnelse over bestanddele, der anvendes i kosme-
tiske midler, pd grundlag af bla. oplysninger fra
industrien.

I denne artikel forstds ved en »bestanddel af et
kosmetisk middel« ethvert kemisk stof eller preparat
af syntetisk eller naturlig oprindelse med undtagelse
af parfumerende og aromatiske forbindelser, som
indgdr i sammensatningen af kosmetiske midler.

Fortegnelsen opdeles i to dele : den, der vedrerer de
parfumerende og aromatiske rastoffer, og den, der
vedrerer de ovrige stoffer.
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6)

7)

2.  Fortegnelsen skal indeholde oplysninger vedre-
rende :

— identiteten af den pdgzldende bestanddel, dvs.
navnlig den kemiske betegnelse, CTFA-betegnel-
sen, betegnelsen i Den Europwiske Farmakopé,
den almindelige internationale WHO-betegnelse,
EINECS-, IUPAC- og CAS-numre samt colour
index og den fwlles betegnelse, som er omhandlet
i artikel 7, stk. 2 :

— den pagazldende bestanddels sedvanlige funktio-
n(er) i det ferdige produkt

— 1 givet fald de begrensninger i og betingelser for
anvendelsen og de advarsler, som skal angives pa
etiketten, i overensstemmelse med bilagene.

3. Kommissionen offentligger fortegnelsen og
ajourferer den med regelmaessige mellemrum efter
fremgangsmaden i artikel 10. Fortegnelsen er vejle-
dende og udger ikke en liste over tilladte bestanddele
i kosmetiske midler.c

i artikel 6, stk. 1, affattes indledningen siledes :

»1.  Medlemsstaterne treeffer de fornedne foranstalt-
ninger med henblik pa at sikre, at kosmetiske midler
kun kan bringes i handelen, hvis der p4 beholderen
og omslagskartonen med uudslettelige, letleselige og
synlige bogstaver anferes de i litra a) til g) naevnte
angivelser ; dog er det tilstreekkeligt at de i litra g)
navnte angivelser kun anferes péd omslagskartonen.«

artikel 6, stk. 1, litra d), affattes saledes:

»d) sarlige forsigtighedsregler, som skal anferes pa
beholderen og pd omslagskartonen, herunder
navnlig de regler, der er angivet i kolonnen
»Obligatorisk brugsanvisning og advarsel pd
etiketten« i bilag III, IV, VI og-VII, samt eventu-
elle serlige forsigtighedsregler vedrerende
kosmetiske midler til erhvervsmeassig brug,
navnlig midler som anvendes i frisarsaloner. Hvis
dette i praksis er umuligt, skal disse angivelser
anferes pd en vedlagt meddelelse eller etiket eller
et vedlagt bind eller kort, idet forbrugerens
opmearksomhed henledes pa navnte angivelser
enten ved en angivelse i forkortet form eller ved
det i bilag VIII viste symbol pid beholderen og
omslagskartonen.«

i artikel 6, stk. 1, tilfojes folgende litra:

»f) midlets funktion, medmindre dette fremgir af
dets presentation

g) en liste over bestanddele opstillet i rekkefelge
efter aftagende vagt pé det tidspunkt, de tilszttes
det kosmetiske middel. Denne liste indledes med
ordet »bestanddele«. Hvis dette i praksis er
umuligt, skal bestanddelene anferes pa vedlagt
meddelelse eller etiket eller et vedlagt bind eller
kort, idet forbrugerens opmerksomhed henledes
pa nzvnte bestanddele enten ved en angivelse i
forkortet form eller ved det i bilag VIII viste
symbol pa omslagskartonen.

Folgende anses dog ikke for at veere bestanddele :

— urenheder i de anvendte rivarer

— tekniske hjelpestoffer, der anvendes ved frem-
stillingen, men som ikke indgir i det ferdige
produkt

— stoffer, der i de strengt nedvendige mangder
anvendes som oplesningsmiddel eller som
bzrer af parfumerende og aromatiske forbin-
delser.

Parfumerende og aromatiske forbindelser og
rdmaterialerne hertil angives med ordet »parfume«
eller »aroma«. Bestanddele i en koncentration pé
under 1 % kan navnes i vilkdrlig rekkefalge
efter de bestanddele, hvis koncentration er hojere
end 1 %. Farvestoffer kan nmvnes i vilkarlig
reekkefelge efter de ovrige bestanddele, med
colour index-nummer eller en betegnelse fra bilag
Iv.

For sminkeprodukter, der markedsferes i en
rekke farvenuancer, kan alle de farvestoffer, der er
anvendt i rekken, anferes, nar blot ordene »kan
indeholde« tilfgjes.

Bestanddelene angives ved deres almindelige
betegnelse, jf. artikel 7, stk. 2, eller, hvis en sidan
ikke findes, ved en af betegnelserne eller
numrene i artikel 5a, stk. 2, ferste led.

Senest den 14. december 1994 fastsetter
Kommissionen efter fremgangsmaden i artikel 10
i de kriterier og betingelser, hvorefter en fabrikant
under péberdbelse af forretningshemmeligheden
kan anmode om, at en eller flere bestanddele ikke’
anferes pa ovennavnte liste.

8) i artikel 6, stk. 1, tilfojes folgende to afsnit :

»Hvis det pd grund af sterrelse eller form ikke er
muligt at anfere de i litra d) og g) omhandlede angi-
velser pé en vedlagt meddelelse, skal de anferes pa en
etiket, et band eller et kort, som vedlegges eller fast-
gores til det kosmetiske middel.
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Ved sxbe, badekugler og andre sma produkter, hvor
det pd grund af sterrelse eller form ikke er muligt at
anfere de i litra g) omhandlede angivelser pa en etiket
eller merkeseddel eller et bdnd eller kort eller pa en
vedlagt meddelelse, skal de pagaldende angivelser
anfores pd et opslag i umiddelbar nzrhed af den
beholder, hvori det kosmetiske middel er udstillet

med henblik pd salg.

9)

10

~—

i artikel 6, stk. 3, tilfejes folgende punktum :

»Endvidere skal det ved enhver henvisning til forseg
pd dyr klart anferes, om de udferte forsag vedrarte
det ferdige produkt og/eller bestanddelene.«

artikel 7, stk. 2, affattes séledes:

»2.  De kan dog krave, at de i artikel 6, stk. 1, litra
b), ), d) og f), foreskrevne angivelser affattes pa i det

- mindste det eller de nationale eller officielle sprog;

11)

12)

de kan desuden krave, at de i artikel 6, stk. 1, litra g),
foreskrevne angivelser affattes pa et sprog, som er
letforstieligt for forbrugerne. Med henblik herpéd
vedtager Kommissionen efter fremgangsmaden i
artikel 10 en felles nomenklatur for bestanddelene.«

artikel 7, stk. 3, affattes sdledes:

»3.  Desuden kan enhver medlemsstat med henblik
pd hurtig og korrekt legebehandling i tilfelde af
helbredsforstyrrelse krave, at relevante og fyldestge-
rende oplysninger om de stoffer, der er anvendt i
midlerne, stilles til rddighed for den kompetente
myndighed, som skal overvige, at naevnte oplysninger

kun anvendes til behandlingsformal.

Medlemsstaterne udpeger den kompetente myn-
dighed og meddeler dennes navn og adresse til
Kommissionen, som offentligger disse oplysninger i
De Europeeiske Fzllesskabers Tidendes

felgende artikel indsettes:
»Artikel 7a

1.  Fabrikanten, hans befuldmagtigede, den person,
pa hvis bestilling et kosmetisk midde! fremstilles eller
den ansvarlige for markedsferingen i Fellesskabet af
indferte kosmetiske midler skal sikre, at de kompe-
tente myndigheder i de pigzldende medlemsstater
har nem adgang til felgende oplysninger pa den
adresse, der er anfart pd etiketten i overensstemmelse
med artikel 6, stk. 1, litra a):

a) midlets kvalitative og kvantitative formel; for si
vidt angir parfumerende forbindelser og parfumer
begrenses disse oplysninger til forbindelsens navn
og kodenummer samt leveranderens identitet

b) rédvarernes og det feerdige produkts fysisk/kemisk
og mikrobiologiske specifikationer samt kri-
terierne for renhed og mikrobiologisk kontrol af
de kosmetiske midler

¢) fabrikationsmetoden efter de bestemmelser for god
fabrikationspraksis, der er fastsat i fel-
lesskabsretten eller i mangel heraf i national ret i
den pageldende medlemsstat; den ansvarlige for
fabrikationen eller for den ferste indfersel til
Fellesskabet skal have passende faglige kvalifika-
tioner eller erfaring i henhold til lovgivningen og
geldende praksis i den medlemsstat, hvor fabrika-
tionen finder sted, eller hvor den ferste indfersel
sker

d) en evaluering af sikkerheden med hensyn til
menneskets sundhed ved brug af det fardige
produkt. Med henblik herpd tager fabrikanten
felgende i betragtning : bestanddelenes generelle
toksikologiske profil, deres kemiske struktur og de
vilkdr, hvorunder de anvendes.

Hvis samme middel fremstilles flere steder inden
for Fallesskabet, kan fabrikanten valge et enkelt
fabrikationssted, hvor disse oplysninger holdes til
radighed. I sa fald og p4 anmodning til kontrol-
formdl skal det valgte sted angives til den eller de
pagzldende kontrolmyndigheder

€) navn og adresse pd.den eller de hertil kvalificerede
personer, som er ansvarlige for den under litra d)
nevnte evaluering. Denne person skal have et
eksamensbevis som defineret i artikel 1 i direktiv -
89/48/EDF inden for farmaci, toksikologi, derma-
tologi, medicin eller en lignende disciplin ;

f) de eksisterende data vedrerende uenskede virk-
ninger for menneskets sundhed fremkaldt af det
kosmetiske middel ved anvendelsen heraf

g) beviserne for den pastdede virkning af det kosme-
tiske middel, nér arten af virkningen eller midlet
begrunder det.

2. Den i stk. 1, litra d), omhandlede evaluering af
sikkerheden med hensyn til menneskets sundhed
foretages i overensstemmelse med de principper for
god laboratoriepraksis, der er fastsat i Radets direktiv
87/18/E@F af 18. december 1986 om indbyrdes
tilneermelse af lovgivningen om anvendelsen af prin-
cipper for god laboratoriepraksis og om kontrol med
deres anvendelse ved forseg med kemiske stoffer (°).

3. De i stk. 1 omhandlede oplysninger skal fore-
ligge pd det eller de nationale sprog i den
pigeldende medlemsstat eller pd et for de kompe-
tente myndigheder letforstdeligt sprog.
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4.  Fabrikanten, hans befuldmagtigede, den person,
‘pa hvis bestilling et kosmetisk middel fremstilles eller
den ansvarlige for markedsforingen i Fallesskabet af
"indferte kosmetiske midler meddeler den kompetente
myndighed pé stedet for fabrikationen eller for den
forste import adressen pd fabrikationsstederne eller
for den ferste import i Feallesskabet af kosmetiske
midler, inden de bringes pa markedet i Fallesskabet.

5. Medlemsstaterne udpeger de i stk. 1 og 4
omhandlede kompetente myndigheder og meddeler
disses navn og adresse til Kommissionen, som offent-
ligger disse oplysninger i De Europeiske Feellesska-
bers Tidende.

Medlemsstaterne serger for, at de navnte myndig-
heder samarbejder indbyrdes pd de omrider, hvor det
er nedvendigt for den tilfredsstillende gennemferelse
af dette direktiv.

() EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, 5. 29.«
\
13) artikel 8, stk. 2, affattes séledes:

»2.  Efter samme fremgangsméade vedtages i givet
fald den fzlles nomenklatur for de bestanddele, som
anvendes i kosmetiske midler og efter horing af Det
Videnskabelige Udvalg for Kosmetologi de wndrin-
ger, der er nedvendige for at tilpasse bilagene til dette
direktiv til den tekniske udvikling.«

14) bilaget til narverende direktiv indsattes som bilag
VIIL
Artikel 2

1. Medlemsstaterne treffer de fornedne foranstalt-
ninger med henblik pd at sikre, at hverken fabrikanter

eller importerer, der er etableret i Fallesskabet, fra den 1.
januar 1997 markedsferer produkter, som ikke opfylder
bestemmelserne i dette direktiv.

2. Medlemsstaterne treffer de fornedne foranstalt-
ninger med henblik pi at sikre, at de i stk. 1 omhandlede
produkter ikke kan szlges eller overdrages til den ende-
lige forbruger efter den 31. december 1997.

Artikel 3

1. Medlemsstaterne swtter de nedvendige love og
administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme
dette direktiv senest den 14. juni 1995. De underretter
straks Kommissionen herom.

Nir medlemsstaterne  vedtager disse love og
administrative bestemmelser, skal de indeholde en henvis-
ning til dette direktiv, eller de skal ved offentliggarelsen
ledsages af en sidan henvisning. De narmere regler for
denne henvisning fastsettes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten
til de nationale retsforskrifter, som de udsteder pa det

omride, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Luxembourg, den 14. juni 1993.

Pd Rddets vegne
J. TRGJBORG

Formand
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BILAG

Bilag VIII .




